aw. Giovanni Pagliuca - aw. Corrado Elia
via Petrarca n. 93 - 80122 - Napoli
giovannipagliuca@awvocatinapoli.legalmail.it - corradoelia@avvocatinapoli.legalmail.it

ECC.MO TRIBUNALE AMMINISTRATIVO PER IL LAZIO

ROMA

RICORSO
Nell’interesse della Biologika S.r.l. con sede legale in Napoli, alla Via Cupa
Orefici allo Scudillo n. 5 (C.F. e P.IVA 07676651214) in persona del dott. Lu-
ciano Narici (C.F. - NRCLCN57T12F839D) in qualita di Presidente del Consi-
glio di Amministrazione rappresentata e difesa, giusta procura in calce al pre-
sente atto, congiuntamente e disgiuntamente, dall’avv. Giovanni Pagliuca (C.F.:
PGLGNN76S22F839M) e dall’avv. Corrado Elia (C.F.: LEICRD88E16F839K),
e con gli stessi elettivamente domiciliata ai seguenti domicili digitali giovanni-
pagliuca@avvocatinapoli.legalmail.it ; corradoelia@avvocatinapoli.legalmail.it
; ai quali dichiara di voler ricevere le comunicazioni inerenti al presente giudizio
CONTRO
- La Regione Marche, in persona del legale rappresentante p.t.;
- Il Dipartimento Salute della Regione Marche, in persona del Direttore p.t.;
- il Ministero della Salute, in persona del Ministro p.t.;
- il Ministero dell’Economia e delle Finanze, in persona del Ministro p.t.;
- la Presidenza del Consiglio dei Ministri, in persona del Presidente p.t.
- la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pro-
vince Autonome di Trento e di Bolzano, in persona del legale rappresentante
p.t.;
- la Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome, in persona del legale
rappresentante p.t.
Avverso e per ’annullamento previa sospensione dell’efficacia

1) della Comunicazione di avvio del procedimento ai sensi degli artt. 7 e 8 della
legge 241/1990 avente ad oggetto /’adozione del decreto del Direttore del Di-

partimento Salute della Regione Marche con il quale sono definiti gli elenchi
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delle aziende fornitrici di dispositivi medici soggetti al ripiano per ciascuno de-
glianni 2015, 2016, 2017, 2018 ai sensi dell’articolo 9 ter, comma 9 bis del d.l.
78/2015 a firma del Direttore del Dipartimento Salute della Regione Marche,
trasmessa a mezzo P.E.C. in data 14.11.2022; 2) dell’Elenco Fornitori pubblicato
sul portale istituzionale della Regione Marche in data 14.12.2022; 3) del Decreto
del Direttore del Dipartimento della Salute della Regione Marche n. 52 del
14.12.2022 avente ad oggetto Articolo 9 ter del D.L. 19 giugno 2015 n. 78 con-
vertito in legge, con modificazioni, dall’art.1 comma 1, L. 6 agosto 2015, n. 125
e s.m.i. Attribuzione degli oneri di riparto del superamento del tetto di spesa dei
dispositivi medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017
e 2018, certificato ai sensi del comma 8 dell’art. 9 ter D.L. 19 giugno 2015 n. 78
convertito in legge, con modificazioni, dall’art. 1 comma I, L. 6 agosto 2015,
n.125 e s.m.i., dal D.M. del Ministero della Salute di concerto con il Ministero
dell’Economia e delle Finanze del 6 luglio 2022, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale 15 settembre 2022, serie generale n. 216” pubblicato sul portale istituzio-
nale della Regione Marche in data 14.12.2022; 4) dell’ Allegato A al Decreto del
Direttore del Dipartimento della Salute della Regione Marche n. 52 del
14.12.2022 avente ad oggetto Elenco delle aziende fornitrici di dispositivi medici
e i relativi importi di ripiano pubblicato sul portale istituzionale della Regione
Marche in data 14.12.2022; 5) della nota avente ad oggetto modalita di versa-
mento riferimento bancario pubblicata sul portale istituzionale della Regione
Marche in data 14.12.2022; di ogni altro atto presupposto, connesso e/o conse-
quenziale emanato dalle articolazioni organizzative afferenti al Dipartimento
della Salute della Regione Marche per quanto richiamato nel Decreto del Diret-
tore del Dipartimento della Salute della Regione Marche n. 52 del 14.12.2022 e
pubblicati sul portale istituzionale della Regione Marche in data 14.12.2022 e

non notificati alla ricorrente ovvero: i. il Modello CE per payback dispositivi
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medici; ii. la Determina del Direttore Generale della A.O.U. di Ancona n. 708
del 21.08.2019; iii. la Determina del Direttore Generale dell’ASUR n. 466 del

O.R. Marche Nord n. 481 del 22.8.2019; 6) di ogni altro atto presupposto e/o
connesso, ovvero: I. del Decreto del Ministero della Salute, adottato di concerto
con il Ministero dell'Economia e delle finanze, recante Certificazione del supe-
ramento del tetto di spesa dei dispositivi medici a livello nazionale e regionale
per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018 del 6 luglio 2022, pubblicato in Gazzetta
Ufficiale il 15 settembre 2022; I1. del Decreto del Ministero della Salute del 6
ottobre 2022, Adozione delle linee guida propedeutiche all'emanazione dei prov-
vedimenti regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto dei
dispositivi medici pe rgli anni 2015, 2016, 2017, 2018, pubblicato in Gazzetta
Ufficiale il 26 ottobre 2022; 111. della Intesa, ai sensi della legge 21 settembre
2022, n. 142, sullo schema di decreto ministeriale per I'adozione delle linee
guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali in
applicazione dell'art. 18 comma | del decreto-legge 9 agosto 2022, n. 115. Tetti
dispositivi medici 2015-2018 raggiunta in seno alla Conferenza Permanente per
I rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano il
28 settembre 2022; 1V. dell'Accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019
sottoscritto tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bol-
zano sulla proposta del Ministero della Salute di attuazione dell'art. 9-ter, del d.I.
19 giugno 2015, n. 78, convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015,
n. 125, di Individuazione dei criteri di definizione del tetto di spesa regionale per
I'acquisto di dispositivi medici e di modalita di ripiano per gli anni 2015-2016-
2017 e 2018; V. ove occorra, della Circolare del Ministero della Salute e M.E.F.
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26 febbraio 2020, prot. N. 5496; V1. di ogni altro atto presupposto, connesso e/o
conseguenziale, ancorché non notificato e non conosciuto dalla ricorrente ove
lesivo dei suoi interessi
FATTO
1. Biologika S.r.1. € una micro impresa che si occupa da dieci anni della fornitura
di apparecchiature elettromedicali e di dispositivi medici, offrendo, altresi, un
qualificato servizio di assistenza tecnica personalizzata.
2. In questi anni di attivita Biologika é riuscita, in virtu di una oculata gestione e
di una politica di progressiva e prudente espansione, a conseguire, attraverso la
partecipazione alle procedure di evidenza pubblica, quote di mercato nella forni-
tura di dispositivi medici, con particolare riferimento agli enti del comparto sa-
nitario delle Regioni Marche, Friuli Venezia Giulia ed Emilia Romagna.
3. In virtu del Decreto del Direttore del Dipartimento della Salute della Regione
Marche n. 52 del 14.12.2022, la ricorrente € stata inserita nell’elenco delle so-
cieta fornitrici di dispositivi medici della Regione Marche che, in esecuzione
della normativa statale sul c.d. payback, devono porre rimedio alle errate previ-
sioni (dello Stato e) della Regione, facendosi carico del costante e crescente sfon-
damento del tetto di spesa regionale stabilito per I’acquisito di dispositivi medici
per gli esercizi 2015, 2016, 2017 e 2018 mediante la corresponsione di un ingente
Importo economico.
I. 1l quadro normativo 2011/2015 del payback sui dispositivi medici
1. 1l sistema del payback sulla spesa dei dispositivi medici € stato introdotto
dall’art. 17 comma 1 lettera c) del D.L. 6 luglio 2011 n. 98 (convertito con Legge
15 luglio 2011 n. 111) il quale ha stabilito che, a decorrere dal 1° gennaio 2013,
la spesa sostenuta dal S.S.N. per ’acquisto di dispositivi medici dovesse essere
fissata a livello nazionale ed a livello regionale entro tetti da definirsi con suc-

cessivi decreti ministeriali.
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2. 1l tetto nazionale, inizialmente fissato nel 5,2%, e successivamente nel 4,9% e
nel 4,8%, é stato fissato dall’art. 1, comma 131, lettera b), della Legge 24 dicem-
bre 2012, n. 228 in misura pari al 4,4% del Fondo Sanitario Nazionale a decorrere
dall’anno 2014.
3. La disposizione e rimasta immutata ed inattuata sino al 2015, quando 1’art. 9-
ter del D.L. 19.6.2015 n. 78 (convertito in Legge 125/2015) ha stabilito che una
parte dell’eventuale sforamento del tetto per ’acquisito di dispositivi medici
fosse posto a carico delle aziende fornitrici.
4. In particolare I’art. 9-ter del D.L.19 giugno 2015 n. 78, ha previsto:
a. al comma 1 lettera b) - al fine di garantire, in ciascuna regione, il rispetto del
tetto di spesa regionale per I'acquisto di dispositivi medici fissato, coerentemente
con la composizione pubblico-privata dell'offerta, di demandare la fissazione del
tetto di spesa regionale per I’acquisto di dispositivi medici all’accordo in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province auto-
nome di Trento e di Bolzano, da adottarsi entro il 15 settembre 2015, da aggior-
narsi con cadenza biennale, fermo restando il tetto di spesa nazionale al 4,4%;
b. al comma 8 (nel testo in vigore fino al 31 dicembre 2018) - di demandare a un
Decreto del Ministro della Salute di concerto con il Ministro dell’Economia e
delle Finanze, da adottarsi entro il 30 settembre di ogni anno, la certificazione in
via provvisoria dell’eventuale superamento del tetto di spesa a livello nazionale
e regionale per I’acquisto di dispositivi medici, sulla base dei dati di consuntivo
relativi all’anno precedente, rilevati dalle specifiche voci di costo riportate nei
modelli di rilevazione economica consolidati regionali, salvo conguaglio da cer-
tificare con D.M. da adottarsi entro 1l 30 settembre dell’anno successivo;
c. al comma 9, di porre I’eventuale superamento del tetto di spesa regionale di
cui al comma 8, certificato dal Ministero della Salute, a carico delle aziende for-

nitrici di dispositivi medici per una quota complessiva pari al 40% nell’anno
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2015, al 45% nell’anno 2016 e al 50% a decorrere dall'anno 2017, in misura pari,
per ciascuna azienda, all’incidenza percentuale del proprio fatturato sul totale
della spesa per I'acquisto di dispositivi medici a carico del Servizio sanitario re-
gionale.
L’ultimo capoverso del comma 9 dispone, altresi, che le modalita procedurali del
ripiano sono definite, su proposta del Ministero della Salute, con apposito ac-
cordo in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato e le Regioni.
5. Dal 2015, quindi, una quota dello sforamento e stata posta a carico dei forni-
tori, secondo il seguente meccanismo:
- doveva essere fissato, entro il 15 settembre 2015, un tetto di spesa per ciascuna

regione tramite accordo in sede di Conferenza permanente, in maniera coerente

con la composizione pubblico - privata dell’offerta, fermo restando il tetto di

spesa nazionale del 4,4%. 1l tetto di spesa regionale doveva poi essere aggiornato
ogni due anni;
- entro il 30 settembre di ogni anno, e quindi dal 30 settembre 2016, doveva
essere adottato il D.M. certificazione in via provvisoria dell’eventuale supera-
mento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale (salvo successivo congua-
glio);
- il superamento del tetto di spesa regionale, cosi accertato, doveva poi essere a
carico, secondo la percentuale prevista, in misura pari all'incidenza percentuale
del proprio fatturato sul totale della spesa per I'acquisto di dispositivi medici a
carico del Servizio sanitario regionale.

I1. Le modifiche del 2018 e la normativa del 2022
6. L’art. 1, comma 557, della Legge 30 dicembre 2018 n. 145 ha modificato il
comma 8 dell’art. 9-ter del D.L. n. 78/2015, convertito dalla Legge n. 125 del
2015, stabilendo che:

Il superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale di cui al comma
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1, lettera b), per I'acquisto di dispositivi medici, rilevato sulla base del fatturato
di ciascuna azienda al lordo dell'lVA é dichiarato con Decreto del Ministero
della Salute, di concerto con il Ministero dell’Economia e delle Finanze, entro
il 30 settembre di ogni anno. La rilevazione per I'anno 2019 é effettuata entro il
31 luglio 2020 e, per gli anni successivi, entro il 30 aprile dell'anno seguente a
quello di riferimento, sulla base dei dati risultanti dalla fatturazione elettronica,
relativi all'anno solare di riferimento.

Nell'esecuzione dei contratti, anche in essere, € fatto obbligo di indicare nella
fatturazione elettronica in modo separato il costo del bene ed il costo del servi-
zio.

La certificazione del superamento del tetto di spesa per 1’anno 2019 doveva es-

sere, pertanto, effettuata entro il 31 luglio 2020 e, per gli anni successivi, entro il

30 aprile dell’anno seguente a quello di riferimento.

Anche I’indicata disposizione é rimasta, per molto tempo, ineseguita.

7. Con accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019, sancito dalla Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e di Bolzano, le Regioni:

- ¢ stato espresso avviso favorevole sullo schema di accordo del Ministero della
salute, con la raccomandazione di valutare quanto previsto dall’art. 9 ter, co. 1
lettera b) del Decreto legge n. 78 del 19 giugno 2015, relativamente alla com-
posizione pubblico-privata dell offerta in ciascuna Regione;

- sono stati fissati, per ciascuno degli anni 2015, 2016, 2017 e 2018, i tetti di
spesa regionali nella misura del 4,4 per cento dei fabbisogni sanitari regionali di
cui al comma 1, lettere b) e c);

- si e, altresi, previsto che il superamento dei tetti per gli anni 2015-2018 sarebbe
stato determinato “con riferimento ai dati di costo rilevati a consuntivo per cia-

scuno dei predetti anni e risultanti dal modello CE consolidato regionale nella
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voce BA0210 — Dispositivi medici del modello di rilevazione del conto econo-
mico”, mentre, per I’anno 2019, sulla base dei dati risultanti dalla fatturazione
elettronica di ciascuna azienda, al lordo dell’IVA, rilevati entro il 31 luglio 2020,
e cio in quanto il sistema di fatturazione elettronica e stato applicato a partire dal
2019.

In base al precitato Accordo, i limiti di spesa sono stati, pertanto, individuati, in

maniera identica per tutte le regioni, nella misura del 4,4 per cento del fabbisogno
sanitario regionale standard di cui all’art. 27 del d.1gs. n. 68/2011 e del finanzia-
mento per quote vincolate e obiettivi di piano, al netto delle somme erogate per
il finanziamento di attivita non rendicontate dagli enti del SSR di cui all’art. 19,
comma 2, lett. ¢), d.Igs. n. 118/2011.

8. Con Decreto del 6 luglio 2022 il Ministero della Salute, di concerto con il
Ministero della Economia e delle Finanze (G.U. 15.9.2022):

I. ha certificato il superamento del tetto di spesa dei dispositivi medici a livello
nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018, calcolato con riferi-
mento ai dati di costo, rilevati a consuntivo per ciascuno dei predetti anni come
risultanti dai conti economici regionali consolidati.

La quantificazione del superamento del tetto e la quota complessiva di ripiano
posta a carico delle aziende fornitrici dei dispositivi medici sono indicate, per
ciascun anno considerato, nelle tabelle di cui agli allegati A, B, C e D dello stesso
Decreto, dalle quali emerge che lo sfondamento complessivo é di oltre 4 mi-
liardi di Euro, di cui oltre 2 miliardi posti a carico delle aziende fornitrici di
dispositivi medici.

Sirileva, inoltre, che lo sfondamento é stato calcolato in maniera lineare per tutte
le regioni e, mentre alcune regioni non hanno registrato sfondamenti o solo lievi
sfondamenti, altre regioni, invece, hanno abitualmente registrato sfondamenti si-

gnificativi.
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Ii. ha rinviato (art.9 ter comma 9 del D.L. n. 78 del 2015) ad un successivo ac-
cordo in sede di Conferenza permanente, da assumersi, su proposta del Ministero
della Salute, la definizione delle modalita procedurali del ripiano a carico delle
aziende fornitrici dei dispositivi medici.
9. Di poi il legislatore, nelle more della definizione del precitato accordo, dopo

tre anni di inerzia normativa e due anni di emergenza derivante dalla crisi epide-

miologica Covid-19, che ha colpito pesantemente anche il comparto delle P.M.1I.

fornitrici di dispositivi medici, ha emanato il D.L. 9 agosto 2022 n. 115 (conver-

tito dalla Legge 21 settembre 2022 n. 142) il cui art. 18 ha aggiunto, all’art. 9-ter
del D.L. n. 78 del 2015, il seguente comma 9 bis:

In deroga alle disposizioni di cui all'ultimo periodo del comma 9 e limitata-
mente al ripiano dell*eventuale superamento del tetto di spesa regionale per gli
anni 2015, 2016, 2017 e 2018, dichiarato con il decreto del Ministro della Salute
di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze di cui al comma 8, le
regioni e le province autonome definiscono con proprio provvedimento, da
adottare entro novanta giorni dalla data di pubblicazione del predetto decreto
ministeriale, I'elenco delle aziende fornitrici soggette al ripiano per ciascun
anno, previa verifica della documentazione contabile anche per il tramite degli
enti del servizio sanitario regionale. Con decreto del Ministero della salute da
adottarsi d'intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, entro trenta giorni dalla
data di pubblicazione del decreto ministeriale di cui al primo periodo, sono adot-
tate le linee guida propedeutiche alla emanazione dei provvedimenti regionali e
provinciali.

Le regioni e le province autonome effettuano le conseguenti iscrizioni sul bilan-
cio del settore sanitario 2022 e, in sede di verifica da parte del Tavolo di verifica

degli adempimenti regionali di cui all'articolo 12 dell'Intesa tra il governo, le
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regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, del 23 marzo 2005, ne
producono la documentazione a supporto. Le aziende fornitrici assolvono ai pro-
pri adempimenti in ordine ai versamenti in favore delle singole regioni e pro-
vince autonome entro trenta giorni dalla pubblicazione dei provvedimenti regio-
nali e provinciali. Nel caso in cui le aziende fornitrici di dispositivi medici non
adempiano all'obbligo del ripiano di cui al presente comma, i debiti per acquisti
di dispositivi medici delle singole regioni e province autonome, anche per il tra-
mite degli enti del servizio sanitario regionale, nei confronti delle predette
aziende fornitrici inadempienti sono compensati fino a concorrenza dell'intero
ammontare. A tal fine le regioni e le province autonome trasmettono annual-
mente al Ministero della Salute apposita relazione atte-stante i recuperi effet-
tuati, ove necessari.
10. Di poi il Ministero della Salute ha emanato il D.M. del 6 ottobre 2022 (G.U.
del 26 ottobre 2022) che decreta la adozione delle linee guida per la emanazione
dei provvedimenti regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del
tetto dei dispositivi medici per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018;
11. In applicazione del precitato meccanismo normativo, il Direttore del Dipar-
timento della Salute della Regione Marche ha emanato il Decreto n. 52 del
14.12.2022 che:
- individua [’elenco delle aziende fornitrici di dispositivi medici ed i relativi im-
porti di ripiano da queste dovuti, che, per Biologika, ascendono ad € 113.800,14;
- stabilisce che gli importi totali per il quadriennio 2015-2018, devono essere
versati da ciascun fornitore...entro e non oltre 30 giorni dalla pubblicazione del
presente atto sul sito istituzionale della Regione Marche.
12. Gli atti impugnati sono illegittimi e gravemente lesivi dei diritti e degli inte-
ressi della ricorrente per i motivi di diritto in seguito illustrati.

La ricorrente deve, infatti, corrispondere retroattivamente alla Regione Marche

10
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la somma di € 113.800,14 in virtu di un provvedimento inficiato da vizi di ille-
gittimita derivata, per quanto costituisce applicazione di un meccanismo norma-
tivo contrario alle disposizioni costituzionali, comunitarie ed alla CEDU, nonché
da un vizio di illegittimita propria per errore di calcolo, alla stregua dei seguenti
MOTIVI

I. lllegittimita derivata per illegittima fissazione dei tetti di spesa per I’ac-
quisto di dispositivi medici. Violazione e falsa applicazione degli artt. 3,5 e
117 della Costituzione. Violazione e falsa applicazione dell’art. 17, comma
1, lett. ¢), D.L. 6 luglio 2011, n. 98, dell’art. 9-ter del D.L. 19 giugno 2015, n.
78 convertito dalla L. 6.8.2015, n. 125, dell’art.18 D.L. 9 agosto 2022 n. 115,
convertito dalla L. 21.09.2022 n. 142. Eccesso di potere per contraddittorieta
manifesta, violazione dei principi di proporzionalita, ragionevolezza ed ade-
guatezza.

1. Come evidenziato in fatto, I’art. 17, comma 1, lett. ¢) del D.L. 6 luglio 2011,
n. 98, ha stabilito I’individuazione, a decorrere dal 1° gennaio 2013, di un tetto a
livello nazionale e di un tetto a livello per ogni singola regione.

2. Il comma 8 dell’art. 9-ter, D.L. n. 78/2015 ha previsto che: “Con Decreto del

Ministero della Salute, di concerto con il Ministero dell’economia e delle fi-
nanze, da adottare entro il 30 settembre di ogni anno, e certificato in via prov-
visoria [ ’eventuale superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale

di cui al comma 1, lettera b, per ’acquisto di dispositivi medici, sulla base dei

dati di consuntivo relativi all’ anno precedente, rilevati dalle specifiche voci di
costo riportate nei modelli di rilevazione economica consolidati regionali CE, di
cui al decreto del Ministero della salute 15 giugno 2012, pubblicato nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 159 del 10 luglio 2012, salvo congua-
glio da certificare con il decreto da adottare entro i/ 30 settembre dell anno suc-

»

cessivo, sulla base dei dati di consuntivo dell’anno di riferimento”.

11
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3. Il richiamato comma 1, lettera b) dell’art. 9-ter ha previsto che: “al fine di

garantire, in ciascuna regione, il rispetto del tetto di spesa regionale per I'ac-

quisto di dispositivi medici fissato, coerentemente con la composizione pub-

blico-privata dell'offerta, con accordo in sede di Conferenza permanente per i

rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,
da adottare entro il 15 settembre 2015 e da aggiornare con cadenza biennale,
fermo restando il tetto di spesa nazionale fissato al 4,4 per cento, gli enti del
Servizio sanitario nazionale sono tenuti a proporre ai fornitori di dispositivi me-
dici una rinegoziazione dei contratti in essere che abbia I'effetto di ridurre i
prezzi unitari di fornitura e/o i volumi di acquisto, rispetto a quelli contenuti nei
contratti in essere, senza che cio comporti modifica della durata del contratto
stesso”.

4. Il comma 1, lettera b) dell’art.9-ter é rimasto tale anche a sequito delle modi-

fiche apportate dalla Legge n.145/2018, che ha previsto il riferimento ai dati ri-

sultanti dalla fatturazione elettronica.
Ne consegue che la normativa, fermo restando il tetto di spesa nazionale del

4,4%, prescrive che il tetto di spesa regionale non debba essere individuato in

forma lineare, ma in funzione della composizione pubblico - privata dell offerta

in ciascuna Reqgione.

Tanto non e avvenuto in quanto nell’Accordo tra Governo, Regioni e Province
autonome del novembre 2019, che ha fissato per gli anni 2015-2018 il tetto di
spesa nazionale e regionale al 4,4% (n. 181/CSR del 7.11.2019), si legge che...
le Regioni, le Province autonome di Trento e Bolzano hanno espresso avviso

favorevole sullo schema di accordo del Ministero della salute, con la raccoman-

dazione di valutare quanto previsto dall’art. 9 ter, co. 1 lettera b) del D.L. n. 78

del 19.06.2015, relativamente alla composizione pubblico-privata dell offerta in

ciascuna Regione”.
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Tale Accordo, che costituisce atto presupposto in forza del quale e stato adottato

il D.M. di certificazione, & dunque illegittimo per violazione della norma prima-

ria con consequente illegittimita del D.M. e deqli atti successivamente assunti da

ogni singola regione: e stato, infatti, equiparato il tetto regionale a quello nazio-

nale attraverso 1’individuazione di un tetto di spesa regionale universale nella

misura del 4,4 % del fabbisogno sanitario standard senza operare alcuna distin-

zione tra le condizioni di ciascuna regione.

5. La questione é dirimente, in quanto, come risulta dagli allegati al D.M. di ac-
certamento, lo sfondamento si e verificato in maniera diversa da regione a re-
gione, registrandosi un consistente e costante sfondamento nelle regioni conno-
tate da una maggiore presenza della sanita pubblica anziché privata convenzio-
nata ove, in taluni casi, il tetto non e stato superato (cfr. Lombardia e Lazio).
Ovviamente cio accade perché i dispositivi medici forniti ad aziende private, an-
corché accreditate con il SSN, non rientrano nel computo dei tetti di spesa: ri-
sulta, pertanto, evidente che non é stata considerata la remunerazione delle pre-
stazioni rese dal privato in regime di convenzionamento.

6. Il sistema delineato e, altresi, illegittimo perché non considera la mobilita sa-
nitaria interregionale: la quota parte del rimborso ottenuto dalla Regione che ha
effettuato la prestazione non viene imputata in detrazione del costo sostenuto per
I’acquisto dei dispositivi medici utilizzati nella prestazione, cosicché gli stessi,
ai fini del payback, risultano formalmente acquistati dalla Regione in mobilita
“attiva”, anche se sostanzialmente a carico di quella in mobilita “passiva”.

7. Alla luce di quanto precede, gli atti impugnati sono illegittimi perché esiste un
unico tetto regionale calcolato in maniera lineare rispetto al tetto nazionale, senza
che sia stata considerata la composizione pubblico-privata dell’offerta sanitaria

che caratterizza ciascuna regione.
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8. L’indicato meccanismo crea, peraltro, effetti distorsivi ed un’evidente dispa-

rita di trattamento per gli operatori di mercato, quali la Biologika, che hanno

fornito dispositivi esclusivamente e/o in via prevalente, nelle regioni con un li-

vello piu alto di sfondamento del tetto, quali la Regione Marche.

Segue I’illegittimita degli atti impugnati.

I1. lllegittimita derivata dei provvedimenti impugnati per illegittimita costi-

tuzionale del meccanismo di fissazione dei tetti di spesa per I’acquisto di di-

spositivi medici di cui all’art. 17, comma 1, lett. ¢), D.L. 6 luglio 2011, n. 98,

all’art. 9-ter del D.L. 19 giugno 2015, n. 78 convertito dalla L. 6.8.2015, n.

125, all’art.18 D.L. 9 agosto 2022 n. 115, convertito dalla L. 21.09.2022 n.

142, per violazione dei principi di proporzionalita, ragionevolezza, adegua-

tezza, imparzialita e buon andamento di cui agli art. 3 e 97 della Costitu-

zione. Violazione dell’art.41 della Costituzione.

1. Il sistema normativo che disciplina il finanziamento della spesa sanitaria per

acquisti di dispositivi medici tramite la previsione di un apposito tetto e il con-

seguente meccanismo di ripiano da parte degli operatori di settore del relativo

sforamento presenta, nel suo complesso, profili di illegittimita costituzionale

2. La previsione di tetti di spesa nel settore dell’acquisto di dispositivi medici da

parte del SSN € in sé incostituzionale in quanto il fabbisogno viene definito dalle

strutture del SSN stesse, sicché il c.d. payback si risolve nel mancato pagamento

autorizzato ex lege di una parte delle forniture aggiudicate.

3. Su questo punto, peraltro, questa difesa e consapevole del fatto che 1’indivi-
duazione di tetti di spesa nell’ambito dell’assistenza sanitaria (cfr. quella farma-
ceutica) é stata ritenuta in passato legittima dalla Corte costituzionale, avendo
questa affermato che i tetti costituiscono il frutto, da parte del legislatore ... di
una scelta discrezionale di politica sanitaria e di contenimento della spesa, la

quale, tenuto conto della ristrettezza delle risorse finanziarie dirette a soddisfare
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le esigenze del settore, non risulta viziata da intrinseca irragionevolezza (Corte
Cost. sentenza n. 111 del 18 marzo 2005).

Del pari si € edotti del fatto che la Corte ha affermato la legittimita costituzionale
della scelta legislativa di rendere le imprese (farmaceutiche) compartecipi nel
ripiano del superamento dei tetti di spesa, essendo noto che [’esigenza di assicu-
rare la universalita e la completezza del sistema assistenziale nel nostro paese
si é scontrata, e si scontra ancora attualmente, con la limitatezza delle disponi-
bilita finanziarie che annualmente e possibile destinare al settore sanitario
(Corte Cost. n. 248/2011) e che occorre, pertanto, bilanciare le diverse esigenze,
da un lato, di contenimento della spesa (farmaceutica) nel contesto di risorse
date e, dall’altro, di garanzia, nella misura piu ampia possibile, del diritto alla
salute (Corte Cost. sentenza n. 279/2006).

4. La ratio che emerge da queste decisioni € comprensibile: le risorse sono limi-
tate ed é ragionevole chiamare gli operatori di settore ad una compartecipazione
alla sostenibilita del sistema sanitario nazionale.

Ma, nelle decisioni sopracitate, la Corte non e stata chiamata a pronunciarsi
in ordine alla legittimita costituzionale di un sistema normativo in cui il tetto
di spesa risulta strutturalmente sottofinanziato e sistematicamente sfondato
dagli stessi enti del SSN che definiscono il fabbisogno complessivo dei dispo-
sitivi medici, bandiscono le relative procedure di gara per ’acquisto, gene-
ralmente aggiudicate secondo il criterio del minor prezzo, per poi imporre,
infine, agli operatori economici affidatari delle commesse una comparteci-
pazione coattiva con efficacia retroattiva, in violazione dei principi di pro-
porzionalita, congruita ed adeguatezza.

L’esigenza di proporzionalita, infatti, ¢ stata frequentemente riconosciuta dalla
giurisprudenza della Corte costituzionale quale componente del giudizio di ra-

gionevolezza che deve essere operato nel sindacare la costituzionalita delle
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norme di legge ordinaria, es